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1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6, für welche Gruppen von Arzneimitteln 
Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit  

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere 
mit chemisch verwandten Stoffen, 

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittel-
kombinationen 

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch 
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen 
oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zu der Festbetragsgruppe 
Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 1, abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergeb-
nis gekommen, dass die Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 1, die Voraussetzun-
gen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 i. V. m. 
§ 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V erfüllen. Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die 
Argumente der stellungnahmeberechtigten Organisationen sehr gründlich ge-
prüft. Er kommt zu dem Schluss, dass die Wirkstoffe pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbar sind, denn sie besitzen über einen vergleichbaren 
Wirkungsmechanismus hinaus eine Zulassung für ein oder mehrere gemeinsame 
Anwendungsgebiete. Hinreichende Gründe für die Herausnahme einzelner Ver-
treter der in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe zusammengefassten nicht-
selektiven Beta-Rezeptorenblocker liegen nicht vor. Die Ermittlung der Ver-
gleichsgrößen erfolgte auf der Basis der Verordnungsdaten des Jahres 2005. 
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2.1 Prüfung der Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der  
Stufe 2 
 

Feststellungen des Unterausschusses „Arzneimittel“ 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 13. Januar 2006 
sowie 28. Oktober 2006 vorgelegten und im mündlichen Anhörungsverfahren 
vom 8. März 2007 vorgetragenen Argumente, der Auswertung der Abteilung 
Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der Ent-
scheidungsgrundlagen zur Gruppenbildung und zur Vergleichsgröße in der Fas-
sung vom 17. Oktober 2006 unter Berücksichtigung des AVWG, die das grund-
sätzliche Verfahren der Gruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss wiedergeben. 

Die ß-Blocker dieser Gruppe hemmen alle sowohl die ß1- als auch die ß2- Adre-
norezeptoren. Sie verfügen alle über die für ß-Blocker charakteristische Propa-
nolaminstruktur mit einem raumgreifenden Substituenten am Stickstoff und ei-
nem aromatischem System an der anderen Seite. 

Die chemische Struktur der Wirkstoffe lässt keine Zweifel an ihrer Verwandt-
schaft. Der ihrer Wirkung zugrunde liegende gemeinsame Wirkmechanismus in 
dem gemeinsamen Anwendungsgebiet lässt von einer pharmakologisch-
therapeutischen Vergleichbarkeit ausgehen. 

 
3. Verfahrensablauf 
3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 2. No-
vember 2005 wurde der 1. Entwurf zur Festbetragsgruppe Beta-
Rezeptorenblocker, Gruppe 1 beraten und die Einleitung des schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahrens (09.12.2005 – 13.01.2006) beschlossen. Der Unteraus-
schuss „Arzneimittel“ hat nach Inkrafttreten des AVWG in seiner Sitzung am 
6. September 2006 erneut über diese Gruppe beraten und die Einleitung eines 
zweiten schriftlichen Stellungnahmeverfahrens (27.09.2006 – 28.10.2006) be-
schlossen. 
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In seiner Sitzung am 8. Februar 2007 hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ be-

schlossen, zu der Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in Anlage 2 für die 

Bildung der Festbetragsgruppe Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 1, die nach 

§ 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V vorgesehene mündliche Anhörung durchzuführen.  

 

3.2 Einleitung der Stellungnahmeverfahren sowie der mündlichen An-
hörung 

Es wurden schriftliche Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbe-
tragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 2) vom 9. Dezember 2005 bis 13. 
Januar 2006 sowie vom 27. September 2006 bis 28. Oktober 2006 durchgeführt. 
Mit Schreiben vom 13. Februar 2007 wurden die Stellungnahmeberechtigten 
fristgerecht zur mündlichen Anhörung am 8. März 2007 eingeladen und zur Ab-
gabe einer Teilnahmeerklärung bis zum 1. März 2007 gebeten. 

Die Unterlagen zur Einleitung der schriftlichen Stellungnahmeverfahren und der 
mündlichen Anhörung sind unter Punkt 5 des Anhangs aufgeführt. 

 

3.3 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der 
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen 
der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses 
mit einzubeziehen. 

Gemäß § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des Gemeinsa-

men Bundesausschusses über die Festbetragsgruppenbildung die Sachverstän-

digen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d.h. die Sachverständigen der medizinischen und 

pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und 

der Berufsvertretungen der Apotheker auch mündlich anzuhören. In der Anhö-

rung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetragsgruppenbil-

dung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich 

zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben ha-

ben. 
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Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurden die im Rahmen der Stellungnah-
meverfahren eingegangenen Stellungnahmen, die mündlichen Statements der 
Stellungnehmer sowie in beiden Verfahren eingereichte Literatur berücksichtigt.  

 

3.3.1 Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Eingangsdatum Festbetragsgruppe 

Altana Pharma 11.01.2006 Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 1 

 25.10.2006  

Hoffmann LaRoche 13.01.2006 Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 1 

 27.10.2006  

 08.03.2007 (mündl.)  

 

3.3.2 Übersicht der Teilnahmeerklärungen zur mündlichen Anhörung 

Firma/ Organisation Mündliches Statement Teilnahme an der mündlichen 
Anhörung 

Hoffmann LaRoche Ja Ja 

 

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

21. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

2. November 
2005 

Einleitung des 1. schriftlichen Stellung-
nahmeverfahrens 

24. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

2. Februar 
2006 

Kenntnisnahme der eingegangenen Stel-
lungnahmen 

30. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

6. September 
2006 

Einleitung eines erneuten schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens 

32. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

2. November 
2006 

Beratung der eingegangenen Stellung-
nahmen 

35. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

8. Februar 
2007 

Beratung der Stellungnahmen des schrift-
lichen Stellungnahmeverfahrens 
Einleitung der mündlichen Anhörung 
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Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

36. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

8. März 2007 Auswertung der mündlichen Anhörung 
und Konsentierung der Festbetragsgrup-
pe 

 

4. Würdigung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgelegten und im mündlichen 
Anhörungsverfahren vom 08.03.2007 vorgetragenen Statements sowie der Lite-
raturbewertung der Abteilung Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses auf der Basis der Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsamen 
Bundesausschusses in der Fassung vom 17. Oktober 2006 unter Berücksichti-
gung des AVWG, zur Bildung von Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V in der 
Fassung des AVWG. 

Die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus den schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren sowie der mündlichen Anhörung wurden zusammengefasst 
und dabei die den Stellungnahmen beigefügte Literatur in die Bewertung mit ein-
bezogen. 

Im Rahmen des mündlichen Anhörungsverfahrens wurden von den Herstellern 
keine neuen Publikationen eingereicht. 

 

4.1 Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der Stufe 2 

 

Einwand (1): 

Die Eingruppierung von Carvedilol verstößt gegen die Anforderungen nach § 35 

Abs.1 Satz 2 Nr.2 SGB V, denn es ist weder die chemische, pharmakologische 

oder therapeutische Vergleichbarkeit anderer Substanzen der Festbetragsgrup-

pe mit Carvedilol gegeben. 

Stellungnahme: 
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Die Eingruppierung von Carvedilol in eine Festbetragsgruppe der Stufe 2 ent-

spricht den Anforderungen nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr.2 SGB V. Die chemische 

Verwandtschaft ist aufgrund der gemeinsamen und für die Wirkung entscheiden-

den Phenoxypropanolamin-Partialstruktur gegeben. 

Pharmakologisch entfalten alle Substanzen der Gruppe ihre Wirkung durch Blo-

ckade der ß-Adrenorezeptoren. 

Die therapeutische Vergleichbarkeit ist infolge des gemeinsamen Anwendungs-

gebietes für die Indikation der essentiellen Hypertonie gegeben. 

Einwand (2):  

Es wird gegen § 1 der Entscheidungsgrundlagen des G-BA verstoßen, nachdem 

die ATC-Klassifikation für die Feststellung der Vergleichbarkeit von Wirkstoffen 

geeignet ist. Carvedilol wird aber aufgrund seiner Eigenschaften als α- und ß-

Blocker unter dem ATC-Code C07AG klassifiziert, während alle anderen Wirk-

stoffe der Festbetragsgruppe unter C07AA aufgeführt werden. 

Stellungnahme: 

Die in den Entscheidungsgrundlagen vom 17. Oktober 2006 unter Abschnitt B, § 

1 gefassten Ausführungen zur Feststellung der pharmakologisch-

therapeutischen Vergleichbarkeit stellen nicht allein auf die 4. Ebene des ATC-

Codes ab. Diese ist lediglich eine Arbeitshypothese, weitere Parameter wie z. B.  

• die pharmakologische Vergleichbarkeit anhand von Pharmakokinetik und 

Pharmakodynamik, 

• die chemische Verwandtschaft und  

• die therapeutische Vergleichbarkeit  

werden ergänzend geprüft. 
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Einwand (3): 

Der G-BA verstößt gegen das Gleichbehandlungsgebot. Es erscheint willkürlich, 

dass die Wirkstoffe Propranolol und Pindolol nicht in die Festbetragsgruppe ein-

gegliedert werden. 

Einwand (4): 

Grundsätzlich ist zu beanstanden, dass die bestehende Festbetragsgruppe der 

Stufe 1 für Carvedilol erst zum 1.7.2005 in Kraft getreten ist. Nach unserem Wis-

sen haben sich seit diesem Zeitpunkt keine neuen Erkenntnisse ergeben, die für 

eine Auflösung dieser Stufe 1 und eine Eingliederung in Gruppe 2 sprechen. 

Diese Festbetragsgruppe wird im Vergleich zu anderen Festbetragsgruppen, die 

ebenfalls am 1.Juli 2005 wirksam wurden, uneinheitlich behandelt. Dies führt 

ebenfalls zu einer Verletzung des Gleichbehandlungsgebotes nach § 3 GG. 

Stellungnahme zu Einwand (3) und Einwand (4): 

Innerhalb der Festbetragsgruppenbildung besteht keine Rangordnung nach Stu-

fen. 

Zum Zeitpunkt der Zusammenfassung der nicht-selektiven ß-Blocker in eine 

Gruppe nach den gesetzlichen Kriterien der Stufe 2 (Pharmakologisch-

therapeutische Vergleichbarkeit) unterlagen die ß-Blocker Propranolol und Pin-

dolol schon einem Festbetrag der Festbetragsstufe 1 (wirkstoffidentische Fertig-

arzneimittel). Seither ergaben sich keine wissenschaftlichen Erkenntnisse, die 

eine Änderung der bisherigen Gruppenbildung erforderlich machen würden. 

Carvedilol-haltige Arzneimittel wurden als patentfreie Arzneimittel zunächst in 

einer Festbetragsgruppe der Stufe 1 zusammengefasst. Bei einer bereits beste-

henden Festbetragsgruppe der Stufe 2 ist bei gegebener pharmakologisch-

therapeutischer Vergleichbarkeit mit anderen nicht selektiven ß-Blockern statt-

dessen jedoch eine Integrierung in diese bestehende Gruppe sachgerecht. 
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4.1.1 Pharmakologische Vergleichbarkeit 

Für die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunk-

ten sind die Pharmakokinetik und Pharmakodynamik wesentlich. 

Pharmakokinetik 

Die Wirkstoffe der Festbetragsgruppe „Beta-Rezeptorenblocker, Gruppe 1“ besit-

zen eine vergleichbare Kinetik. Unterschieden in der Halbwertszeit wird durch die 

angepassten Therapieschemata Rechnung getragen. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

Pharmakodynamik 

Einwand (5): 

Die pharmakologische Vergleichbarkeit von Carvedilol mit den übrigen Wirkstof-

fen der Festbetragsgruppe ist nicht gegeben, da Carvedilol als einziger Wirkstoff 

der Gruppe neben der unselektiven ß-Blockade eine Vasodilatation bewirkt, die 

durch die additive Blockade von α1-Rezeptoren hervorgerufen wird. Der thera-

peutische Vorteil konnte in zahlreichen Studien belegt werden. Carvedilol ist ein 

ß-Blocker der dritten Generation und grenzt sich sowohl pharmakologisch als 

auch hinsichtlich seines differentialtherapeutischen Einsatzes von ß-Blockern der 

ersten Generation ab. 

Stellungnahme: 

Carvedilol verfügt mit der Blockade der ß-Rezeptoren über das gleiche Wirkprin-

zip wie die anderen Wirkstoffe dieser Festbetragsgruppe. Dies führt zum Einsatz 

im gemeinsamen Anwendungsgebiet „Hypertonie“. Pharmakologisch-

therapeutisch ist Carvedilol deshalb mit den anderen Wirkstoffen der Gruppe 

vergleichbar. 

 

Die zusätzliche α-blockierende Wirkung des Carvedilol schließt eine pharmako-

logische Vergleichbarkeit nicht aus, da diese zusätzliche vasodilatierende Wir-
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kung für das gemeinsame Anwendungsgebiet nicht von ausschlaggebender Be-

deutung ist. Die zum Tatbestandsmerkmal „Pharmakologisch-therapeutische 

Vergleichbarkeit“ von den Stellungnehmern angeführten klinischen Studien be-

sitzen das niedrigste Evidenzlevel (unsystematischer Review und Tierstudie) und 

tangieren nicht die Feststellung der pharmakologisch-therapeutischen Vergleich-

barkeit (vergleichbarer Wirkungsmechanismus, eines oder mehrere gemeinsame 

Anwendungsgebiete). Der Ausnahmetatbestand der „therapeutischen Verbesse-

rung“ wird unter 4.3.2 Therapeutische Verbesserung diskutiert. 

 

4.1.2 Chemische Verwandtschaft 

Einwand (6): 

Die chemische Vergleichbarkeit von Carvedilol mit anderen Wirkstoffen der 

Festbetragsgruppe ist nur eingeschränkt gegeben. Carvedilol ist ein Pheno-

xypropanolamin mit zusätzlicher α-blockierender Komponente und besitzt im 

Gegensatz zu anderen ß-Rezeptorenblockern einen Carbazolrest mit antioxidati-

ven Eigenschaften. 

Stellungnahme: 

Die chemische Vergleichbarkeit ist kein obligates Kriterium für die Bildung einer 

Festbetragsgruppe der Stufe 2. Darüber hinaus ist das gemeinsame Struktur-

element der ß-Blocker, die Phenoxypropanolaminstruktur, in Carvedilol vorhan-

den. Der Rest am sekundären Stickstoff sowie der Carbazolrest können als bio-

isosterer Ersatz betrachtet werden. 

 

4.1.3 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit 

Einwand (7): 

Carvedilol ist zwar für das gemeinsame Anwendungsgebiet Hypertonie der be-

troffenen Festbetragsgruppe zugelassen, dies ist für die Vergleichbarkeit jedoch 

nicht ausreichend. Die zusätzliche α-blockierende Wirkung führt zu einer Sen-
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kung des peripheren Widerstandes und konsekutiv zu einer Senkung der kardia-

len Nachlast. Der negative inotrope Effekt infolge ß-Blockade am Herzmuskel 

wird abgeschwächt. 

Stellungnahme: 

Im Rahmen der Festbetragsregelung ändert ein synergistischer Zusatzeffekt, in 

diesem Fall eine Abschwächung des zunächst reflektorisch erhöhten peripheren 

Gefäßwiderstandes, nicht die therapeutische Vergleichbarkeit mit anderen Ver-

tretern der Festbetragsgruppe. Die pharmakologisch-therapeutische Vergleich-

barkeit setzt nach den Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsamen Bundes-

ausschusses ein oder mehrere gemeinsame Anwendungsgebiete aufgrund eines 

vergleichbaren Wirkungsmechanismus voraus. Dieser ist durch die nicht-

selektive ß-Blockade durch Carvedilol gegeben.  

 

Einwand (8): 

Carvedilol muss gegenüber anderen ß-Blockern wegen mehrerer positiver Effek-

te abgegrenzt werden: 

• es besitzt im Vergleich zu anderen ß-Blockern der Gruppe keine intrinsi-

sche sympathomimetische Aktivität (ISA). 

• es hat im Gegensatz zu anderen ß-Blockern keinen negativen Einfluss auf 

den Fett- und Glucosestoffwechsel. 

• es kann auch bei Patienten mit Hypertonie und peripherer arterieller Ver-

schlusskrankheit eingesetzt werden. 

Stellungnahme:  

Die genannten Aspekte rechtfertigen unter dem Aspekt der pharmakologisch-

therapeutischen Vergleichbarkeit im Rahmen der Festbetragsregelung keinen 

Ausschluss von Carvedilol aus der Festbetragsgruppe: 
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• auch andere ß-Blocker der Gruppe besitzen keine intrinsische sym-

pathomimetische Aktivität (z.B. Bupranolol). 

Aus deren Fehlen wird ein kardioprotektiver Schutz bei der Anwendung 

von ß-Blockern bei der Reinfarktprophylaxe abgeleitet. Umgekehrt sollte 

aber mit einer vorhandenen partialagonistischen Aktivität auch eine gerin-

gere Herzfrequenzsenkung und geringere Minderung der Kontraktilität 

einhergehen. Die potentiellen klinischen Vor- oder Nachteile dieser Eigen-

schaft sind unklar. 

Die eingereichten Studien des Stellungnehmers bezogen sich nicht auf 

andere nicht-selektive ß-Blocker der Gruppe, so dass hieraus keine Aus-

sage über deren therapeutische Vergleichbarkeit im gemeinsamen An-

wendungsgebiet zu treffen ist. 

• Der Einfluss von Carvedilol auf den Cholesterin- und LDL Spiegel wird als 

positiv herausgehoben. Dieser Aspekt tangiert nicht die therapeutische 

Vergleichbarkeit im gemeinsamen Anwendungsgebiet im Rahmen der 

Festbetragsregelung. 

Darüber hinaus wurden in den vorgelegten Untersuchungen ausschließ-

lich Surrogatparameter und keine patientenrelevanten Endpunkte ge-

messen. 

• Im Hinblick auf die therapeutische Vergleichbarkeit im gemeinsamen An-

wendungsgebiet besitzt ein Einsatz bei Patienten mit pAVK keine Rele-

vanz. 

Zudem wird in der Fachinformation Querto® (Altana, Stand: Februar 

2006) unter den Warnhinweisen aufgeführt: 

„Querto® sollte bei Patienten mit peripheren Gefäßerkrankungen nur mit 

Vorsicht angewendet werden, da ß-Blocker Symptome von arteriellen 

Durchblutungsstörungen auslösen oder verschlechtern können.“ Auch die 

vom Stellungnehmer aufgeführte Studie kann aufgrund niedriger Evidenz 

(Level IV) die These des vorteilhaften Einsatzes bei dieser Patientengrup-

pe nicht untermauern. 
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Einwand (9): 

Carvedilol besitzt eine Zulassung für die Indikation Herzinsuffizienz. 

Stellungnahme: 

Entscheidend für die Eingruppierung von Carvedilol ist die Zulassung im ge-

meinsamen Anwendungsgebiet „Hypertonie“. Eine weitere zugelassene Indikati-

on ist für die Festbetragsregelung nicht relevant, da sie die therapeutische Ver-

gleichbarkeit im gemeinsamen Anwendungsgebiet nicht ändert. Auch andere ß-

Blocker der Gruppe weisen Zusatzindikationen neben der Hypertonie auf, die 

ebenfalls nicht zum Ausschluss aus der Gruppe geführt haben. (siehe Tabelle 

unter 5.2, Applikationsfrequenzen). 

 

Die unter 7, 8 und 9 genannten Einwände zielen auf die Anerkennung einer the-

rapeutischen Verbesserung ab (s. hierzu Punkt 4.3), für die jedoch die An-

spruchsvoraussetzung nicht besteht. 

Die für die Festbetragsgruppenbildung von Arzneimitteln in Stufe 2 grundsätzlich 

geforderte pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit der Wirkstoffe wird 

nicht in Frage gestellt, da diese über einen vergleichbaren Wirkungsmechanis-

mus verfügen und darüber hinaus eine Zulassung für ein oder mehrere gemein-

same Anwendungsgebiete vorliegt. 

 

4.2 Gewährleistung, dass Therapiemöglichkeiten nicht eingeschränkt 
werden und Versorgungsalternativen zur Verfügung stehen 

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe gewährleistet, dass Therapiemöglichkei-

ten nicht eingeschränkt werden und medizinisch notwendige Versorgungsalter-

nativen zur Verfügung stehen. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 
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4.3 Ausnahmeregelungen nach § 35 Abs. 1 Satz 3 2. HS SGB V 

Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz beschreibt Ausnahmen von der Festbetrags-

gruppenbildung in Stufe 2 und 3: Ausgenommen von diesen Gruppen sind Arz-

neimittel mit patentgeschützten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist 

oder die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwir-

kungen, bedeuten. 

 

4.3.1 Neuartige Wirkungsweise 

Die im § 35 Abs.1 Satz 4 SGB V formulierte Definition der Neuartigkeit ist nicht 

erfüllt: 

„Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der als erster dieser 

Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz steht.“ Der Patent-

schutz des ersten in den Markt eingeführten Wirkstoffes dieser Gruppe ist bereits 

ausgelaufen. 

 

4.3.2 Therapeutische Verbesserung 

Eine therapeutische Verbesserung nach Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz und 

Absatz 1a Satz 2 liegt vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten höhe-

ren Nutzen als andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb als 

zweckmäßige Therapie regelmäßig oder auch für relevante Patientengruppen 

oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen 

ist. 

Carvedilol ist nicht mehr patentgeschützt. Eine Prüfung, ob der Ausnahmetatbe-

stand einer therapeutischen Verbesserung vorliegt, setzt dies allerdings voraus. 

Die unter dem Aspekt einer therapeutischen Verbesserung vorgebrachten Argu-

mente wurden daher unter dem Gesichtspunkt der pharmakologisch-

therapeutischen Vergleichbarkeit der Wirkstoffe geprüft (siehe Einwand 7, 8 und 

9)  
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Zusammenfassung: 

Die chemisch verwandten Wirkstoffe der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe  

sind pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar. Unter Berücksichtigung der 

Zulassung (Fachinformationen) und der vorgelegten Studien ergibt sich innerhalb 

der vorgeschlagenen Gruppe keine hinreichende Begründung für eine Sonder-

stellung von Carvedilol. 

 

4.4 Ermittlung der Vergleichsgrößen gemäß § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V 

Zu der im Anhörungsverfahren vorgeschlagenen Berechnung der Vergleichsgrö-

ße wurden folgende Einwände vorgetragen: 

Einwand (10): 

Das Verfahren zur Ermittlung der Vergleichsgröße gemäß § 35 Abs. 1 Satz 5 

SGB V nach Abschnitt C § 2 der Entscheidungsgrundlagen in der Fassung vom 

15.11.2005 wurde nicht sachgerecht angewandt. Die Ermittlung der Vergleichs-

größen für Wirkstoffe mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz führt im Ergeb-

nis zu Vergleichsgrößen, die aus medizinisch-therapeutischer Sicht irreführend 

sind, da mehrheitlich nicht die therapeutische Äquipotenz der Wirkstoffe wieder-

gegeben wird. Die ermittelten Vergleichsgrößen erzielen Wirkstärkenverhältnisse 

von 1:15,8 (aktuell 1:13,1) für Mepindolol gegen Carvedilol im Gegensatz zu 1:5 

gemäß der Fachinformation. Dieses Ergebnis ist nicht sachgerecht. 

Stellungnahme: 

Die Berechnungsgrundlage der verordnungsgewichteten Vergleichsgröße ist 

grundsätzlich die Wirkstoffbase. Werden die Wirkstärken salzbezogen ausge-

wiesen, erfolgt eine entsprechende Umrechnung auf die berechnungsrelevante 

Base, hier Mepindolol. Die Angaben sowohl aus der Fachinformation als auch 

aus dem ATC-Code der WHO beziehen sich aber auf das Salz Mepindolol-

Sulfat. Erfolgt die Umrechnung der Wirkstoffbase auf das entsprechende Sulfat-
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salz, ergibt sich bei den Vergleichsgrößen von Mepindolol-Sulfat und Carvedilol 

ein Verhältnis von 1:5,5. 

 

Einwand (11): 

Die Festlegung der Applikationsfrequenzen bezieht sich mehrheitlich auf zu breit 

gefasste Anwendungsgebiete. Die Leitindikation sollte zum Tragen kommen. 

Konsequenterweise müssten alle Applikationsfrequenzen der Leitindikation zum 

Tragen kommen.  

Stellungnahme: 

Für die Ermittlung der Applikationsfrequenzen werden wirkstoffbezogen alle zu-

gelassenen Indikationen kategorisiert (Indikationsbereiche) und zu jeder Katego-

rie die kleinste ganze Applikationsfrequenz ermittelt. Bei nur einer Ausprägung 

unter den kleinsten Applikationsfrequenzen ist diese der Applikationsfaktor. Bei 

mehreren Ausprägungen ist der Applikationsfaktor der Durchschnittswert der 

kleinst möglichen Ausprägungen. 

 

Da nach den Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsamen Bundesausschusses 

i. d. F. vom 17.10.2006 in die Berechnung der Vergleichsgröße alle Wirkstärken 

sowie alle Verordnungen und damit indirekt alle Indikationen einfließen, müssen 

diese auch bei der Ermittlung der Applikationsfrequenzen berücksichtigt werden. 

Eine Beschränkung der Applikationsfrequenz allein auf das gemeinsame An-

wendungsgebiet ist nicht sachgerecht. 

 

Einwand (12): 

Bei der Verwendung von DDDs wäre eher gewährleistet, dass die Vergleichs-

größen einen Bezug zur Leitindikation der Festbetragsgruppe haben.  

Stellungnahme: 

Der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen hat zunächst seit der Ein-

führung der Festbetragsregelung zur Ermittlung der Vergleichsgröße (so genann-
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ter Äquivalenzfaktor) für die Wirkstoffe einer Festbetragsgruppe der Stufen 2 und 

3 die jeweilige DDD (defined daily dosis) der Weltgesundheitsorganisation 

(WHO) herangezogen. War für einen Wirkstoff eine DDD seitens der WHO nicht 

bestimmt, hat der Bundesausschuss den Äquivalenzfaktor anhand von Studien-

ergebnissen oder sonstiger wissenschaftlicher Literatur wie Fachinformationen 

oder Lehrbüchern selbst ermittelt. 

Der Verwendungszweck der DDD für bestimmte Preisvergleiche wurde jedoch 

gerichtlich angegriffen, u. a. von der Parke Davis GmbH und der Bristol-Myers 

Squibb GmbH in ihrem jeweiligen Rechtstreit gegen die Kassenärztliche Bun-

desvereinigung (KBV) als Herausgeber des gemeinsamen Aktionsprogramms 

mit dem Bundesministerium für Gesundheit und den Spitzenverbänden der 

Krankenkassen zur Einhaltung der Arznei- und Heilmittelbudgets (GAP) im Jahr 

1999. (SG Köln Az.: S 9 KR 35/00 bzw. S 19 KA 55/01). Kritisiert wurde, dass 

nach Einschätzung der WHO selbst die DDDs nicht als Entscheidungsgrundlage 

für Festbetragsregelungen geeignet seien. 

Daraufhin hat das Bundesministerium für Gesundheit und Soziale Sicherung bei 

der Umsetzung der FGNV als Vergleichsgröße für jeden Wirkstoff der Festbe-

tragsgruppe der ACE-Hemmer gesondert einen Äquivalenzfaktor festgelegt, der 

allein aus den mit den jeweiligen Wirkstoffen durchgeführten und veröffentlich-

ten, allgemein zugänglichen Studien errechnet wurde. 

Auch diese studienbasierte Ermittlung der Äquivalenzfaktoren ist gerichtlich an-

gegriffen worden, zuletzt im Rechtsstreit gegen die Bundesrepublik Deutschland 

(BSG Az.: B 3 KR 10/40 R). 

Industriekreise haben im Rahmen der Anhörung nach § 35 Abs. 2 SGB V vorge-

schlagen, die in den Fachinformationen der Fertigarzneimittel eines Wirkstoffs 

jeweils angegebene Erhaltungsdosis in der Leitindikation als Vergleichsgröße 

festzulegen. Die jeweilige Erhaltungsdosis lässt sich jedoch aufgrund der großen 

Bandbreite der Dosierungsangaben, die zudem noch nach Krankheitsstadien 

variieren, nicht zweifelsfrei ermitteln. Hinzu kommt, dass der G-BA keine Kennt-

nis darüber hat, welche der zugelassenen Indikationen ein pharmazeutischer 

17 



Unternehmer bei seinen Fertigarzneimitteln als Leitindikation ansieht und ent-

sprechend vermarktet. 

Aus den vorgenannten Gründen hat der G-BA am 15.06.2004 unter Berücksich-

tigung der im Anhörungsverfahren eingegangenen Stellungnahmen beschlos-

sen, zur Ermittlung der Vergleichsgröße wirkstoffbezogen die im Markt vorhan-

denen, arzneimittelgesetzlich zugelassenen Wirkstärken und die zum Zeitpunkt 

des Gruppenbeschlusses zuletzt verfügbaren Jahresdaten des GKV-

Arzneimittelindex heranzuziehen und als Vergleichsgröße die so bezeichnete 

verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstärke festzulegen. Ein sol-

ches Vorgehen wird gestützt von den Empfehlungen der WHO und dem Deut-

schen Institut für medizinische Dokumentation und Information (DIMDI), die dazu 

raten, zur Entscheidungsfindung über eine Preisfestsetzung anstelle der DDDs 

eine verordnungsbasierte Kenngröße heranzuziehen.  

Der G-BA hat davon auszugehen, dass die Zulassungsbehörden nur therapeu-

tisch sinnvolle Wirkstärken zulassen. Die Gewichtung aller Wirkstärkenausprä-

gungen in Form der jeweiligen Einzelwirkstärke mit den entsprechenden Verord-

nungen berücksichtigt die ambulanten Therapiemöglichkeiten und die therapeu-

tisch notwendigen Dosierungen und ist somit Ausdruck der realen nationalen 

Marktverhältnisse und Verordnungsgewohnheiten. Das Verfahren hat den Vor-

teil, dass sämtliche, in einem Jahr an GKV-Versicherte abgegebene Arzneimittel 

eines Wirkstoffes der Festbetragsgruppe und deren zugelassene Wirkstärken die 

Vergleichsgröße bestimmen und eigene Bewertungen des G-BA entbehrlich ma-

chen. Somit orientiert sich die Methodik des G-BA streng an der ärztlichen Ver-

ordnungspraxis in der Bundesrepublik Deutschland, ist willkürfrei, transparent 

und nachvollziehbar. 

 

Einwand (13): 

Die stichtagsbezogene Ermittlung der Vergleichsgrößen führt zu inadäquaten 

Vergleichsgrößen, da nicht jede Wirkstärke zum Zeitpunkt der Datenerhebung 

genau ein Jahr auf dem Markt ist. 
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Dies und die unterschiedliche Vorgehensweise bei den Rundungen ergeben 

nicht sachgerechte Vergleichsgrößen. 

Stellungnahme: 

Grundsätzlich ist die stichtagsbezogene Ermittlung von Daten als Basis für sich 

anschließende mathematisch-statistische Berechnungen ein wissenschaftlich 

anerkanntes Verfahren und garantiert auch für die Vergleichsgrößenberechnun-

gen valide Ergebnisse. Die Berechnung der Vergleichsgrößen wird immer mit 

den aktuell zu Verfügung stehenden Verordnungszahlen des GKV Arzneimittel-

Indexes ausgeführt. Diesem Gruppenbildungsbeschluss liegen deshalb zum 

Preis- und Produktstand 01.07.2006 die Verordnungsdaten des Jahres 2005 

zugrunde. Das Abrunden der prozentualen Verordnungsanteile und die darauf 

folgende Addition von 1 (modifizierte Gauß’sche Klammerverfahren) ermöglichen 

es, auch Wirkstärken zu berücksichtigen, für die stichtagsbezogen noch keine 

Verordnungszahlen vorliegen. Diese fließen dann mit dem Gewichtungswert 1 in 

die Berechnung der Vergleichsgröße ein, sodass der GKV-relevante Arzneimit-

telmarkt der Festbetragsgruppe vollständig abgebildet wird. 

Die stichtagsbezogene Berechnung schließt jeglichen Ermessenspielraum aus 

und führt zu einer Abbildung der realen Verordnungspraxis. 

 

Siegburg, den 19. April 2007 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Der Vorsitzende 

Hess 
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5.  Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-
verfahrens 

5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V 

Es wurden schriftliche Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbe-
tragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 2) vom 9. Dezember 2005 bis 13. 
Januar 2006 sowie vom 27. September 2006 bis 28. Oktober 2006 eingeleitet. 
Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständigen der Arzneimittelhersteller vor 
der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwürfe 
den folgenden Verbänden mit der Bitte um Weiterleitung zugesendet. 

Firma Strasse Ort 

Arzneimittelkommission der Deutschen Ärzte-
schaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der Deutschen Apo-
theker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 
26 

65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver-
bände (ABDA) 

Dt. Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. 
(BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Bundesverband der Arzneimittelimporteure 
e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4-6 83451 Piding 

Bundesverband der Pharmazeutischen Indust-
rie (BPI) 

Friedrichstraße 148 10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e.V. Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 21 10117 Berlin 

Verband Forschender Arzneimittelhersteller Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller, Professor für 
Naturheilkunde an der Medizinischen Fakultät 
der Universität Zürich 

Gloriastraße 18a 
 

CH – 8091 Zürich

Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 69502 Hemsbach
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (13.01.2006) 
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5.3 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (28.10.2006) 
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5.4 Unterlagen der mündlichen Anhörung am 08.03.2007 

5.4.1 Einladung 
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5.4.2 Wortprotokoll 
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